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摘要:药品质量安全监管涉及众多利益相关者ꎬ是一个复杂的系统问题ꎮ 本文应用物理―事理

―人理方法论(Ｗｕｌｉ—Ｓｈｉｌｉ—Ｒｅｎｌｉ Ｓｙｓｔｅｍ ＡｐｐｒｏａｃｈꎬＷＳＲ)探讨药品质量安全监管中的物理、事
理、人理ꎬ提出药品质量安全监管的 ＷＳＲ 框架ꎮ 以往 ＷＳＲ 方法论研究中“人理”分析以描述性

讨论为主ꎬ本文使用演化博弈方法对药品质量安全监管中的参与主体的行为和利益动机进行建

模ꎬ探讨了参与主体的行为影响要素ꎬ为药品质量安全监管机制的设计提供依据ꎮ 在此基础上ꎬ
研究以长生生物疫苗造假事件为例ꎬ分析长生生物、监管机构、地方政府等的行为策略ꎬ阐明药

品质量安全监管中人理对药品质量监管的重要意义ꎮ 研究结果表明:基于 ＷＳＲ 的药品质量安

全监管方案需要综合考虑社会舆情、监管力度和问责力度ꎻ不断完善现有监管机构管理模式ꎬ可
以规避监管机构的机会主义ꎻ社会公众通过产生社会舆情表达诉求可能会使药品质量监管陷入
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引　 言

药品质量安全是指药品的质量安全有效ꎬ生产缺陷、错误用药、副作用等可控[１]ꎮ 药品质量安全不仅关

系国民的身心健康ꎬ而且关系社会和谐与稳定ꎮ 国内药品质量安全监管经历了指令型体制阶段、发展型体制

阶段和监管型体制阶段[２]ꎬ监管主体与药品生产企业逐步分离ꎬ监管法律制度也日趋完善ꎬ药品质量安全监

督管理体系如图 １ 所示ꎮ 药品质量安全管理监管主体包括国家药品监督管理局、省级药品监督管理局、地方

政府等ꎮ 国家药品监督管理局负责监督管理政策和法律的起草和制定、省市药品监督管理局的管理、国家检

查等ꎮ 省级药品监督管理局是药品质量安全监管政策的主要执行机构ꎬ负责药品的日常抽检、违规企业的处

罚、企业药品生产许可的审核与发布等ꎮ 省级以下的药品监督管理机构主要对药品批发企业、零售企业的药

品质量进行监督和检查ꎮ
药品监督检查是药品质量安全监管的主要手段之一ꎮ «药品管理法实施条例»、«药品质量抽查检验管理

规定»将药品监督抽查分为监督抽验和评价抽验ꎬ监督抽验以省级药品监督管理部门主导ꎬ以发现质量可疑

药品而进行的有针对性的抽检ꎬ评价抽验以国家药品监督管理局为主导ꎬ主要是掌握市场中药品的总体质量

水平[３]ꎮ 我国实行严格的药品生产质量管理规范(ｇｏｏｄ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ ｐｒａｃｔｉｃｅｓꎬ ＧＭＰ)认证制度ꎮ 该认证严格

规定了药品生产工艺和生产原料要求药品生产企业必须获取«药品生产许可证»、ＧＭＰ 认证后才可以合法生

产ꎮ 从 ２０１６ 年起ꎬ所有 ＧＭＰ 认证检查由省级药品质量安全监管部门完成ꎬ国家药品监督管理局负责全国范

围内的飞行检查[４]ꎮ 医药生产企业的生产经营需要符合国家相关法律规定ꎬ取得省级药品质量安全监管部

门批准的«药品生产许可证»、«药品批准文号»ꎬ通过 ＧＭＰ 的认证ꎮ 监管机构通过招标的方式ꎬ委托第三方质

检机构药品批次进行抽检ꎬ对不合格药品批次进行公示ꎬ并根据药品管理法对生产企业进行处罚ꎮ 同时ꎬ监管

机构定期对医药生产企业进行飞行检查ꎬ确定药品的生产环境、生产流程、原材料是否符合 ＧＭＰ 规定ꎬ对不合

格企业进行处罚ꎮ
虽然我国已经建立了较为完善的药品质量安全监督管理体系ꎬ但药品质量安全事件仍不断发生并被曝

光:从 ２００６ 年的“齐二药”事件到 ２０１２ 年的“铬超标胶囊”事件、２０１３ 年的“维 Ｃ 银翘片”事件、２０１８ 年的长生
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生物疫苗造假事件等[５]ꎮ 这些严重的药品质量安全事件通常是由于药品生产企业生产管理不规范和监管部

门监管不力造成的[６]ꎮ 药品质量安全影响范围广ꎬ危害深远ꎬ影响政府形象ꎬ是困扰政府监管部门、社会公众

的难题ꎮ 药品质量安全监管困难主要原因有:药品生产过程复杂ꎬ对生产环境和原材料要求很高ꎬ产品质量影

响因素众多ꎬ监管困难ꎻ企业生产和经营劣质药品利润丰厚ꎬ不断有企业铤而走险ꎻ存在地方保护现象ꎬ监管机

构为了完成经济发展和就业目标ꎬ选择消极监管ꎻ法律制度不完善ꎬ对企业的违法行为处罚不到位ꎻ新闻媒体、
社会公众等参与药品质量安全事件的解决ꎬ影响药品质量安全监管机构、医药企业的行为ꎮ

药品质量安全监管乱象的背后是监管机构、药品生产企业、地方政府、社会公众等的利益冲突ꎮ 本文尝试

使用 ＷＳＲ 系统方法论分析药品质量安全监管中的物理、事理和人理ꎬ重点使用演化博弈论对药品质量监管中

监管机构、药品生产企业等的利益关系进行建模ꎬ为药品质量监督管理体系中利益关系协调提供建议ꎮ 药品

质量安全监督管理体系如图 １ 所示ꎮ

图 １　 药品质量安全监督管理体系

相关研究评述

１、ＷＳＲ 方法论

ＷＳＲ 方法论是“物理—事理—人理”方法论的简称ꎬ是顾基发等在 ２０ 世纪 ９０ 年代提出的处理复杂问题

的方法论[７]ꎮ 该方法论从物理、事理和人理三个维度对复杂问题进行描述ꎬ按照先整体认识ꎬ再分层研究ꎬ后
综合解决的思路ꎬ推行“懂物理、明事理、通人理”ꎬ体现了综合集成的思想[８]ꎬ如表 １ 所示ꎮ “物理”是客观物

质世界的运行规律ꎬ是对问题的功能分析ꎬ解决是什么的问题ꎮ “事理”是解决问题的道理和途径ꎬ是对问题

逻辑的分析ꎬ解决怎么做的问题ꎮ “人理”强调人的因素的重要性ꎬ需要做好人与人、人与组织以及组织之间

的关系的协调ꎮ
２０ 年多年来ꎬＷＳＲ 方法论已在应急管理[９]、供应链风险管理[１０]、环境安全[１１]、项目风险管理[１２]、道路交

通管理[１３]等领域得到应用ꎮ 随着对物理和事理要素分析研究的不断深入和完善ꎬ人理要素中包含人与人、人
与组织、组织之间的关系的处理在研究和管理实践中越来越重要ꎮ 已有的研究中对人理的分析大多采用描述

性分析ꎬ人理要素之间的利益关系的分析不足ꎬ影响了基于 ＷＳＲ 方法论的方案的实施效果ꎮ
表 １　 ＷＳＲ 方法论的基本内容[８]

类别 物理 事理 人理

对象与内容 客观物质世界法则、规则 组织、系统管理和做事的道理 人、群体、关系ꎬ为人处世的道理

焦点 功能分析 逻辑分析 人文分析

原则 诚实ꎻ追求真理 协调ꎻ追求效率 人性、和谐ꎻ追求成效

所需知识 自然科学 管理科学、系统科学 社会科学、行为科学、心理学

２、演化博弈论

演化博弈论(Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎａｒｙ Ｇａｍｅ Ｔｈｅｏｒｙ)起源于生物学的研究ꎬ将生物学的动态演化与博弈论相结合ꎬ随
着演化稳定策略[１４]、复制动态[１５]等概念的提出而逐步成熟ꎬ已广泛应用于群体行为分析[１６]、政策制定[１７]、安
全监管[１８]等领域的研究ꎮ 演化博弈克服了经典博弈完全理性的假设ꎬ仅要求博弈参与者具有有限理性ꎬ通过

博弈个体的模仿、突变等过程实现博弈策略的均衡[１９]ꎮ
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产品质量监管是博弈学术研究的热点领域ꎬ学者主要从监管力度、监管机构角色、监管成本、监管机构与

企业关系等方面入手ꎬ研究质量监管中存在的监管不力、政企共谋等问题ꎮ 许利民和王俏[２０]认为产品质量受

到企业“搭便车”行为的影响ꎬ政府应对“搭便车”行为进行惩罚ꎬ规范供应商和制造商的行为ꎬ提高企业增加

质量投入的积极性ꎮ 浦徐进等[２１]认为产品质量是由企业和官员监管共同决定的ꎬ官员努力监管的激励和企

业违法行为的惩罚会影响演化博弈的均衡ꎮ 牛亮云和吴林海[２２]基于前景理论构建包括中央政府、地方政府、
企业的博弈模型对产品质量监管中的共谋行为进行分析ꎬ认为主观心理因素是地方政府与企业合谋的重要原

因ꎬ中央政府需要加强信息公开ꎬ完善声誉机制ꎬ抑制共谋行为ꎮ 媒体可以对产品质量和政府监管行为进行曝

光ꎬ是质量监管的重要参与者ꎮ 张曼等[２３]对媒体在食品安全事件中的作用进行分析ꎬ认为无论是在信息对称

还是在信息不对称的条件下ꎬ媒体曝光可以作为地方政府的行政考核指标ꎬ提高地方政府的监管行为ꎬ降低监

管成本ꎮ 谢康等[２４]构建了媒体与食品经营者的动态博弈模型ꎬ认为生产经营者对声誉损失的感知、媒体的主

观价值判断、政府的处罚模式等是媒体参与食品安全管理的必要条件ꎮ
众多研究表明药品质量安全监管是一项复杂的管理任务ꎬ无论是监管方、监管对象ꎬ还是监管流程、影响

要素都非常复杂ꎮ 药品质量安全监管涉及国家药品监督管理局、地方药品监督管理局、药品生产企业、地方政

府、普通消费者等参与者ꎬ也覆盖药品生产监管法规、药品质量监管法规和药品生产工艺等ꎬ归纳起来可以分

为物理、事理和人理三个方面ꎮ 目前我国已经初步建立了药品生产和监管法律制度ꎬ由于药品质量安全监管

参与者均有一定的利益诉求ꎬ会出现机会主义、地方保护、政企共谋等现象ꎬ对药品生产企业的生产、监管机构

的监管制度的制定和实施均有很大的影响[２５]ꎮ 如果忽视对利益主体动机的分析ꎬ即忽视对人理的研究ꎬ会导

致药品质量安全监管的失败ꎮ 因此ꎬ分析药品质量安全监管参与方的利益诉求ꎬ掌握其动态行为规律和影响

要素ꎬ对提高药品质量安全监管水平有很重要的意义ꎮ 药品质量安全监管的主体都是理性的个体ꎬ都希望能

在既定的监管框架中实现利益最大化ꎬ做出最有利的策略选择ꎬ满足博弈论的基本假设ꎮ
综上所述ꎬ演化博弈是研究个体策略选择的有效方法ꎬ在产品质量监管的研究中应用广泛ꎮ 通过使用博

弈论对监管博弈策略和博弈策略影响要素的研究ꎬ可以更好地对 ＷＳＲ 方法论中“人理”进行分析ꎮ 基于此ꎬ
本文研究了考虑社会舆情影响的药品质量安全监管中主体的策略选择ꎬ作为基于 ＷＳＲ 方法论的药品质量安

全监管的一部分ꎮ 对监管机构、药品生产企业的策略选择行为进行分析ꎬ揭示双方动态博弈行为特征和博弈

均衡策略选择的条件ꎬ从而为基于 ＷＳＲ 方法论的药品质量安全监管方案设计提供参考ꎮ

药品质量安全监管 ＷＳＲ 框架

药品质量安全监管对象包括药品的研发、生产、物流、销售等众多环节ꎬ监管的参与者包括监管机构、地方

政府、医药生产企业、新闻媒体、社会公众(包括药品使用者)等ꎮ 在药品生产和流通的任何环节出现疏漏都

可能导致严重的药品质量安全事件ꎬ引发社会舆情事件ꎬ导致社会公众对政府监管机构的公信力和现有药品

质量安全监管体系的质疑ꎬ产生恶劣的社会影响ꎮ 药品质量安全监管可以分为物理、事理和人理三个方面ꎬ它
们之间相互关联、相互制约ꎮ 研究使用 ＷＳＲ 方法论提出药品质量安全监管模型ꎬ如图 ２ 所示ꎮ

(１)药品质量安全监管的物理分析

药品质量安全监管的物理包括与药品生产质量相关的药品生产原料、药品生产工艺、药品质量标准、药品

仓储与物流网络、药品质量监管成本等ꎮ 监管的物理是药品生产企业合格生产的基础ꎬ也是监管机构实施监

管的依据ꎮ «药品生产管理规范(ＧＭＰ)»对药品生产企业的原料、制造工艺、设备购买与维护、生产过程记录、
人员配置等提出严格的要求ꎮ 药品的仓储和物流配送也关系药品的质量安全ꎬ相关环境需要满足一定的温

度、湿度和光照条件才能进行药品的存储和配送ꎮ 药品质量的抽检包括药品质量飞行检查和药品质量计划抽

检ꎬ分别由国家药品监督管理局和省级药品监督管理局完成ꎮ 通常监管机构会通过招标采购的方式将药品质

量检验委托给当地的药品检验所ꎬ需要一定的人力资源成本和财务成本ꎮ
药品质量安全监管的物理引发的药品质量安全事件通常是由于企业对生产工艺、原材料性质的掌握不足ꎬ

是药品质量安全事件出现的重要原因ꎮ 如 ２０１８ 年华海药业在对缬沙坦原料药生产工艺优化中发现存在致癌杂

质ꎬ引发国内外广泛关注ꎮ 经过查证该生产工艺已经在国内、美国和欧盟等获得批准ꎬ是偶然性的技术事件①ꎮ

①ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｘｉｎｈｕａｎｅｔ.ｃｏｍ / ｆｏｒｔｕｎｅ / ２０１８－０７ / ２１ / ｃ＿１１２３１５７３５３.ｈｔｍꎮ
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图 ２　 药品质量安全监管 ＷＳＲ 模型

(２)药品质量安全监管事理分析

药品质量安全监管的事理涉及与药品生产质量相关的药品生产许可管理、药品生产 ＧＭＰ 认证管理、药品

质量抽检、药品生产企业的惩罚、监管责任人的追责、药品质量安全事件应急、药品质量监管相关法律等ꎮ 本

文根据 ＷＳＲ 系统方法论所提出的“理解领导意图、制定目标、调查分析、构造策略、选择方案、实现构想”的工

作思路ꎬ提出药品质量安全监管“严控资质、药品抽检、违法处罚、事件应急”的策略ꎮ
“严控资质”包括药品生产许可证管理、ＧＭＰ 认证管理等ꎮ 药品生产许可证由省级药品监督管理局核发ꎬ

对药品企业生产范围、企业类型等进行管理ꎮ ＧＭＰ 认证为企业提供了一套完整的可操作的药品生产管理体

系ꎬ致力于提高企业的药品质量管理水平ꎮ 监管机构通过对 ＧＭＰ 认证ꎬ可以不断淘汰生产能力弱、质量管理

不强的药品生产企业ꎬ从而提高药品的生产质量ꎬ实现与国际药品质量管理的接轨ꎮ
“药品抽检”包括药品计划抽检和药品质量飞行检查等ꎮ 药品计划抽检是药品质量监管机构根据药品质

量投诉、前期质量抽检结果、不良反应频次等确定的抽检计划ꎬ是监管机构获取药品质量状况的主要手段ꎬ也
是药品质量安全监管政策制定的依据ꎮ 药品质量飞行检查通常由国家药品监督管理局组织ꎬ是对药品生产企

业的研发过程、生产管理等进行突击检查ꎬ确定企业生产是否符合 ＧＭＰ 的要求ꎮ 如果药品生产企业达不到

ＧＭＰ 的要求ꎬ就会被吊销 ＧＭＰ 认证ꎬ并根据法律对其违法行为进行惩处ꎮ
“违法处罚”包括对药品企业违法行为的处罚和上级部门对监管机构渎职的问责等ꎮ 监管机构根据«药

品管理法»的相关规定ꎬ可以对违法企业处以没收违法药品、没收违法所得、吊销«药品生产许可证»和 ＧＭＰ
认证等ꎮ 违法处罚是监管机构对药品生产企业实行监管的主要措施ꎬ处罚的力度对药品质量监管效果有直接

的影响ꎮ 随着国家对政府机构的施政管理的加强ꎬ问责制度对监管机构的行为的影响也越来越大ꎮ 监管机构

会更加谨慎的处理药品生产企业、监管机构之间的关系ꎬ提高对药品生产企业生产质量的监督ꎬ降低药品质量

不合格率ꎮ
“事件应急”是监管机构在药品质量安全事件发生之后所采取的对社会公众、药品生产企业、新闻媒体以

及上级部门的应对措施ꎮ 针对药品质量事件ꎬ监管机构已经形成较为完善的包括事件信息公告、受害者安置、
药品生产企业处罚在内的应对措施ꎮ 而药品质量安全监管法律是药品质量监管的依据和保障ꎬ国内的药品生

产质量相关的法律包括«药品管理法» «药品质量监督抽查检验工作管理暂行规定» «药品生产质量管理规

范»等ꎮ 此外ꎬ药品使用者或者利益相关社会公众在药品质量安全事件出现后ꎬ会选择通过互联网媒体曝光

或者向药品监督管理局投诉ꎬ维护自身权益ꎮ 新闻媒体也会对药品质量安全事件进行报道ꎬ跟进事件处理ꎬ扩
大媒体影响力ꎮ

药品质量安全事件发生所涉及的监管事理问题通常是由于药品生产企业违规生产、监管机构违法发放药

品生产许可证等ꎮ 如 ２０１２ 年石家庄部分药品生产企业使用工业明胶生产药用胶囊产品ꎬ重金属含量严重超

标ꎬ严重损害患者健康②ꎮ

②ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｘｉｎｈｕａｎｅｔ.ｃｏｍ / ｈｅａｌｔｈ / ｚｔ１４.ｈｔｍꎮ
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(３)药品质量安全监管人理分析

药品质量安全监管的人理是指药品生产质量安全相关利益主体的利益协调、社会法律意识等ꎮ 药品生产

质量相关利益主体包括药品生产企业、监管机构、地方政府、上级政府、社会公众、新闻媒体等ꎮ 他们之间的利

益关系非常复杂:药品生产企业为了提高利润可能会违反 ＧＭＰꎬ但是担心受到监管机构的惩罚ꎻ监管机构需

要严格监管不断降低药品不合格率ꎬ但地方政府为了地方经济发展会影响监管机构的严格执法ꎬ如果出现严

重药品质量安全事件就会被问责ꎻ社会公众希望身心健康得到保障ꎬ如果出现药品质量安全事件就会通过新

闻媒体等渠道ꎬ对药品生产企业不法行为和监管机构的不作为进行曝光ꎮ
此外ꎬ公众的法律意识越强ꎬ社会公众通过法律途径解决问题的意识越强ꎬ社会秩序也越规范ꎬ药品生产

企业的不法行为、地方政府和监管机构的不作为得到惩罚的可能性越大ꎬ从而对药品质量监管利益主体的行

为产生约束也越强ꎮ

药品质量安全监管“人理”博弈建模

近年来虽然政府在药品质量安全监管中采取了药品质量飞行检查、药品集中采购、药品远程电子监管、药
品生产认证制度、ＧＭＰ 认证制度等措施ꎬ但是药品质量安全事件仍不断出现或许说明药品质量安全监管过多

的强调物理和事理ꎬ而对利益方的利益诉求考虑不够ꎬ即对人理分析不足ꎮ 药品质量安全监管的人理在一定

程度上是参与各方的利益的博弈:药品生产企业通常对地方政府的税收和就业贡献很大ꎬ违规生产可以获得

巨大的经济收入ꎻ地方政府为了发展经济ꎬ可能会对药品生产企业的不法行为进行保护ꎻ监管机构的监管策略

的选择受到地方政府、国家药监局等的影响ꎻ社会舆情已经对药品生产企业、监管机构的行为产生影响ꎮ
在 ＷＳＲ 框架下ꎬ药品生产企业和监管机构是主要的利益相关者ꎬ社会公众、新闻媒体等通过产生社会舆

情对药品生产企业、监管机构等产生影响ꎬ上级管理部门通过问责制度对监管机构的形成进行约束ꎮ 因此ꎬ本
文尝试构建加入社会舆情影响的药品生产企业和监管机构的演化博弈模型ꎬ对利益驱使的药品生产企业和监

管机构的行为进行分析ꎮ
１、模型假设与模型构建

本文使用演化博弈的方法对医药生产企业和政府监管部门之间的行为进行动态分析ꎬ主要假设如下:
(１)药品质量安全监管的博弈主体为药品生产企业和监管机构ꎬ博弈双方是有限理性的ꎮ 药品生产企业

的策略空间为{合规生产ꎬ 不合规生产}ꎬ监管机构的策略空间是{严格监管ꎬ 不严格监管}ꎮ
(２)药品生产企业如果选择合规生产ꎬ通过销售产品可以获得净收益 Ｒ１ꎮ 如果药品生产企业选择不合规

生产ꎬ则在获取正常收益 Ｒ１ 之外ꎬ可以通过缩减生产工艺、采用劣质原料等手段获得超额利润 ΔＲꎮ 如果药品

生产企业的不合格生产行为被监管机构发现ꎬ则会受到惩罚 Ｐꎬ包括吊销«药品生产许可证»、撤销 ＧＭＰ 认证、
罚款、追究刑事责任等ꎮ 通过抽检发现药品生产企业的不法行为ꎬ监管机构会根据实际情况予以惩罚 Ｐꎮ 药

品生产企业的不合规生产行为会导致监管机构声誉的损失 Ｌ１ꎮ
(３)监管机构选择“严格监管”ꎬ保证市场中药品质量安全ꎬ可以获得包括社会声誉、上级部门嘉奖等形式

的收益 Ｒ２ꎬ但是需要增加人力资源投入、增加第三方抽检采购ꎬ成本为 Ｃ１ꎮ 如果监管机构选择“不严格监

管”ꎬ则获得包括社会声誉、上级部门嘉奖等形式的收益 Ｒ３ꎬ需要支付的人力成本和外购第三方抽检成本为

Ｃ２ꎬ满足 Ｒ２>Ｒ３ꎬＣ１>Ｃ２ꎮ
(４)社会公众通过社会舆情表达诉求是药品质量安全监管的重要力量ꎮ 舆情产生的概率为 α(０≤α≤

１) [２６]ꎮ 如果药品生产企业选择不合规生产和监管机构选择不严格监管被曝光ꎬ药品生产企业会受到 αＰ 的

处罚ꎬ监管机构会受到上级部门的问责遭受损失 Ｌ２ꎮ
(５)药品生产企业采取“合规生产”策略的概率为 ｘ(０≤ｘ≤１)ꎬ选择“不合规生产”策略的概率为 １－ｘꎻ监

管机构选择“严格监管”策略的概率为 ｙ(０≤ｙ≤１)ꎬ选择“不严格监管”策略的概率为 １－ｙꎮ
根据以上假设ꎬ药品生产企业与监管机构的演化博弈收益矩阵如表 ２ 所示ꎮ
根据研究假设ꎬ药品生产企业选择合规生产的期望收益 Ｕｘ 为:

Ｕｘ ＝ ｙＲ１ ＋ (１ － ｙ)Ｒ１ ＝ Ｒ１ (１)
　 　 药品生产企业选择不合规生产的期望收益 Ｕ１－ｘ为:

Ｕ１－ｘ ＝ ｙ(Ｒ１ ＋ ΔＲ － Ｐ) ＋ (１ － ｙ)(Ｒ１ ＋ ΔＲ － αＰ) (２)
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表 ２　 药品生产企业与监管机构的博弈收益矩阵

博弈策略
监管机构

严格监管 不严格监管

药品生产企业
合规生产 (Ｒ１ꎬＲ２－Ｃ１) (Ｒ１ꎬＲ３－Ｃ２)

不合规生产 (Ｒ１＋ΔＲ－ＰꎬＲ２－Ｃ１－Ｌ１) (Ｒ１＋ΔＲ－αＰꎬＲ３－Ｃ２－Ｌ１－αＬ２)

药品生产企业的平均收益ＵＦ为:

ＵＦ ＝ ｙＵｘ ＋ (１ － ｙ)Ｕ１－ｘ ＝ ｙ(Ｒ１ ＋ ΔＲ － Ｐ) ＋ (１ － ｙ)(Ｒ１ ＋ ΔＲ ＋ αＰ) (３)
　 　 演化博弈使用复制动态方程描述博弈主体策略的动态变化ꎬ根据 Ｍａｌｔｈｕｓｉａｎ 方程[２７]ꎬ药品生产企业选择

合规生产的数量增长率用药品生产企业选择合规生产的期望收益与其平均收益之差表示ꎮ 因此ꎬ药品生产企

业的复制动态方程为:

Ｆ(ｘꎬｙ) ＝ ｘ(Ｕｘ － ＵＦ) ＝ ｘ(１ － ｘ)[αＰ － ΔＲ ＋ (１ － α)Ｐｙ] (４)

　 　 同理ꎬ监管机构选择严格监管的期望收益 Ｕｙ、不严格监管的期望收益 Ｕ１－ｙ、平均收益Ｕｓ 计算如下:
Ｕｙ ＝ ｘ(Ｒ２ － Ｃ２) ＋ (１ － ｘ)(Ｒ２ － Ｃ１ － Ｌ１) ＝ Ｌ１ｘ ＋ Ｒ２ － Ｃ１ － Ｌ１ (５)

Ｕ１－ｙ ＝ (Ｌ１ ＋ αＬ２)ｘ ＋ Ｒ２ － Ｃ２ － Ｌ１ － αＬ２ (６)

Ｕｓ ＝ ｘＵｙ ＋ (１ － ｘ)Ｕ１－ｙ ＝ Ｒ２ － Ｃ２ － Ｌ１ － αＬ２ － ｘ[Ｒ２ － Ｃ２ － Ｒ２ ＋ Ｃ１ ＋ (１ － α)Ｌ２] (７)
　 　 监管机构的复制动态方程为:

Ｓ(ｘꎬｙ) ＝ ｙ(Ｕｙ － Ｕｓ) ＝ ｙ(１ － ｙ)[Ｒ２ － Ｃ１ － Ｒ３ ＋ Ｃ２ ＋ αＬ２(１ － ｘ)] (８)
　 　 由式(４)和式(８)可以得到药品生产企业与监管机构博弈的复制动态方程组:

Ｆ(ｘꎬｙ) ＝ ｄｘ
ｄｔ

＝ ｘ(１ － ｘ)[αＰ － ΔＲ ＋ (１ － α)Ｐｙ]

Ｓ(ｘꎬｙ) ＝ ｄｙ
ｄｔ

＝ ｙ(１ － ｙ)[Ｒ２ － Ｃ１ － Ｒ３ ＋ Ｃ２ ＋ αＬ２(１ － ｘ)]

ì

î

í

ï
ï

ï
ï

(９)

　 　 ２、均衡点及稳定性分析

令复制动态方程组中 Ｆ(ｘꎬｙ)＝ ０ꎬＳ(ｘꎬｙ)＝ ０ꎬ可以得到演化博弈的均衡点为 Ｏ(０ꎬ０)、Ａ(０ꎬ１)、Ｂ(１ꎬ０)和
Ｃ(１ꎬ１)ꎮ 当 αＰ < ΔＲ < Ｐ 且 － αＬ２ < Ｒ２ － Ｃ１ － Ｒ３ ＋ Ｃ２ < ０ 时ꎬ ( ｘ∗ꎬ ｙ∗ ) 也是演化博弈的均衡点ꎬ其中 ｘ∗ ＝
Ｒ２－Ｃ１－Ｒ３＋Ｃ２＋αＬ２

αＬ２
ꎬｙ∗ ＝ ΔＲ－αＰ

(１－α)Ｐ
ꎮ

根据 Ｆｒｉｅｄｍａｎ 提出的使用雅可比矩阵判定动力系统局部稳定性判定方法[２８]ꎬ对复制动态方程组中的微

分方程分别求对 ｘ 和 ｙ 的偏导数ꎬ可得雅克比矩阵 Ｊ:

Ｊ ＝

(１ － ２ｘ)[αＰ ＋ (１ － α)Ｐｙ － ΔＲ] ｘ(１ － ｘ)(１ － α)Ｐ

－ αＬ２ｙ(１ － ｙ) (１ － ２ｙ)[Ｒ２ － Ｃ１ － Ｒ３ ＋ Ｃ２

＋ αＬ２(１ － ｘ)]

é

ë

ê
ê
ê
ê
ê
êê

ù

û

ú
ú
ú
ú
ú
úú

(１０)

　 　 矩阵 Ｊ 的行列式为:
ｄｅｔＪ ＝ (１ － ２ｘ)(１ － ２ｙ)[αＰ ＋ (１ － α)Ｐｙ － ΔＲ][Ｒ２ － Ｃ１ － Ｒ３ ＋ Ｃ２ ＋ αＬ２(１ － ｘ)] ＋

α(１ － α)Ｌ２Ｐｘｙ(１ － ｘ)(１ － ｙ) (１１)
　 　 矩阵 Ｊ 的迹为:

ｔｒＪ ＝ (１ － ２ｘ)[αＰ ＋ (１ － α)Ｐｙ － ΔＲ] ＋ (１ － ２ｙ)[Ｒ２ － Ｃ１ － Ｒ３ ＋ Ｃ２ ＋ αＬ２(１ － ｘ)] (１２)
　 　 如果满足 ｄｅｔ Ｊ>０ 且 ｔｒ Ｊ<０ꎬ则该均衡点是渐进稳定点ꎬ也是演化博弈的演化均衡解[２９]ꎮ 根据对均衡点

雅可比矩阵行列式和迹的分析ꎬ药品生产企业的策略选择受到选择不合规生产的超额收益 ΔＲ、监管机构惩罚

Ｐ 以及由于社会舆情存在的期望收益 αＰ 的影响ꎻ监管部门的策略选择受到监管部门严格监管的净收益、不严

格监管的净收益以及由于舆情而受到上级部门期望惩罚之间关系的影响ꎮ 下面分别对复制动态方程组(９)
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的均衡点的局部稳定性进行讨论ꎮ
情形 １　 若 ΔＲ<αＰ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１>０ꎬ则均衡点(１ꎬ０)是演化博弈的 ＥＳＳꎮ
当药品生产企业选择不合规生产的超额收益 ΔＲ 小于社会舆情存在的期望惩罚 αＰꎬ则必然选择合规

生产策略ꎮ 在这种情况下ꎬ监管部门不会考虑由于社会舆情曝光而受到上级部门的问责ꎬ只要不严格监管

策略的净收益大于严格监管的净收益ꎬ监管部门出于社会经济和监管成本的考虑ꎬ就会选择不严格监管的

策略ꎮ 均衡点的稳定性如表 ３ 所示ꎬＥＳＳ 为(１ꎬ０)ꎬ对应的演化博弈的策略为{合规生产ꎬ 不严格监管}ꎮ
当 ０<Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２ 时ꎬ均衡点(０ꎬ１)是不稳定点ꎻ当 Ｒ３ －Ｃ２ －Ｒ２ ＋Ｃ１ >αＬ２ 时ꎬ均衡点(０ꎬ０)为不稳定

源点ꎮ
表 ３　 均衡点局部稳定性(情形 １)

均衡点
Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１>αＬ２ ０<Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２

ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性 ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性

(０ꎬ０) － ± 鞍点 ＋ ＋ 不稳定点

(０ꎬ１) ＋ ＋ 不稳定点 － ± 鞍点

(１ꎬ０) ＋ － ＥＳＳ ＋ － ＥＳＳ
(１ꎬ１) － ± 鞍点 － ± 鞍点

情形 ２　 如果 ΔＲ<Ｐ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<０ꎬ则均衡点(１ꎬ１)是演化博弈的 ＥＳＳꎮ
当监管部门选择不严格监管策略的净收益 Ｒ３－Ｃ２ 小于严格监管的净收益 Ｒ２－Ｃ１ꎬ监管部门必然选择严格

监管策略ꎮ 在这种情况下ꎬ药品生产企业只要不合规生产超额收益 ΔＲ 小于不严格生产被监管部门发现的惩

罚 Ｐꎬ就会选择合规生产ꎮ 也就是说药品生产企业即使选择不合规生产ꎬ所获得的超额收益无法超过监管部

门的惩罚ꎬ作为理性的博弈参与者ꎬ最佳策略是合规生产ꎮ 均衡点的稳定性如表 ４ 所示ꎬ其中均衡点(１ꎬ１)是
ＥＳＳꎬ对应的演化博弈策略为{合规生产ꎬ 严格监管}ꎮ 当 ΔＲ<αＰ 时ꎬ均衡点(０ꎬ０)是不稳定点ꎻ当 αＰ<ΔＲ<Ｐ
时ꎬ均衡点(１ꎬ０)是不稳定点ꎮ

表 ４　 均衡点局部稳定性(情形 ２)

均衡点
ΔＲ<αＰ αＰ<ΔＲ<Ｐ

ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性 ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性

(０ꎬ０) ＋ ＋ 不稳定点 － ± 鞍点

(０ꎬ１) － ± 鞍点 － ± 鞍点

(１ꎬ０) － － 鞍点 ＋ ＋ 不稳定点

(１ꎬ１) ＋ － ＥＳＳ ＋ － ＥＳＳ

情形 ３　 如果 ΔＲ>αＰ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１>αＬ２ꎬ则均衡点(０ꎬ０)是演化博弈的 ＥＳＳꎮ
当监管部门选择不严格监管策略的净收益 Ｒ３－Ｃ２ 大于严格监管的净收益 Ｒ２－Ｃ１ 与社会舆论曝光而导致

上级部门问责的损失之和时ꎬ监管部门会选择不严格监管策略ꎮ 药品生产企业只要选择不合规生产的超额收

益 ΔＲ 大于社会舆论造成的期望惩罚 αＰꎬ就会选择不合规生产ꎮ 随着政府问责机制的不断完善ꎬ监管部门被

上级部门惩罚 Ｌ２ 通常会远远大于不严格监管净收益 Ｒ３－Ｃ２ꎮ 因此均衡点(０ꎬ０)对应的均衡策略{不合规生

产ꎬ 不严格监管}出现的可能性越来越小ꎬ如表 ５ 所示ꎮ 当 αＰ<ΔＲ<Ｐ 时ꎬ均衡点(０ꎬ１)是不稳定点ꎻ当 ΔＲ>Ｐ
时ꎬ均衡点(１ꎬ１)是不稳定点ꎮ

情形 ４ 如果 ΔＲ>Ｐ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２ꎬ(０ꎬ１)为 ＥＳＳꎮ
当药品生产企业选择不合规生产的超额收益 ΔＲ 大于监管部门的惩罚力度 Ｐ 时ꎬ药品生产企业在缴纳监

管部门的惩罚之后ꎬ仍然有利润存在ꎬ药品生产企业为了获得更多的利益ꎬ必然选择不合规生产策略ꎮ 如果不

严格监管的净收益小于严格监管的净收益(Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<０)ꎬ或者不严格监管的净收益小于严格监管的收

益与舆论造成的上级问责期望损失之和ꎬ监管部门都会选择严格监管ꎮ 这种情况的出现ꎬ是由于监管立法不

合理ꎬ对药品生产企业的违法行为处罚力度不足ꎮ 为了避免这种情况的出现ꎬ监管部门需要获取药品生产企

业的违法收益情况ꎬ推动政府立法ꎬ提高惩罚力度 Ｐꎮ 均衡点稳定性如表 ６ 所示ꎬ均衡点(０ꎬ１)是 ＥＳＳꎬ对应的

演化博弈策略为{不合规生产ꎬ 严格监管}ꎮ 当 ０<Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２ 时ꎬ(１ꎬ０)是不稳定点ꎻ当 Ｒ３ －Ｃ２ －Ｒ２ ＋
Ｃ１<０时ꎬ(１ꎬ１)是不稳定点ꎮ
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表 ５　 均衡点局部稳定性(情形 ３)

均衡点
αＰ<ΔＲ<Ｐ ΔＲ>Ｐ

ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性 ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性

(０ꎬ０) ＋ － ＥＳＳ ＋ － ＥＳＳ
(０ꎬ１) ＋ ＋ 不稳定点 － ± 鞍点

(１ꎬ０) － ± 鞍点 － ± 鞍点

(１ꎬ１) － ± 鞍点 ＋ ＋ 不稳定点

表 ６　 均衡点局部稳定性(情形 ４)

均衡点
０<Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２ Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<０

ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性 ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性

(０ꎬ０) － ± 鞍点 － ± 鞍点

(０ꎬ１) ＋ － ＥＳＳ ＋ － ＥＳＳ
(１ꎬ０) ＋ ＋ 不稳定点 － ± 鞍点

(１ꎬ１) － ± 鞍点 ＋ ＋ 不稳定点

情形 ５　 如果 αＰ<ΔＲ<Ｐ 且 ０<Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２ꎬ则(ｘ∗ꎬｙ∗)为演化博弈的中心点ꎮ
当药品生产企业选择不合规生产的超额收益 ΔＲ 大于社会舆情造成的期望惩罚 αＰ、小于监管部门严

格监管惩罚 Ｐꎬ并且监管部门不严格监管净收益 Ｒ３－Ｃ２ 大于严格监管净收益 Ｒ２－Ｃ１、小于严格监管净收益

Ｒ２－Ｃ１ 与舆情曝光后受到上级问责期望损失 αＬ２之和时ꎬ演化博弈存在混合策略纳什均衡( ｘ∗ꎬｙ∗)ꎮ 然

而ꎬ均衡点(０ꎬ０)、(０ꎬ１)、(１ꎬ０)和(１ꎬ１)都是鞍点ꎬ( ｘ∗ꎬｙ∗)不是渐进稳定点ꎬ也不是演化博弈的 ＥＳＳꎬ如
表 ７ 所示ꎮ 在这种情形下ꎬ药品生产企业和监管机构需要根据对方的策略不断调整策略选择ꎬ行为呈现周

期性的特征ꎮ
表 ７　 均衡点局部稳定性(情形 ５)

均衡点 ｄｅｔ Ｊ ｔｒ Ｊ 稳定性

(０ꎬ０) － ± 鞍点

(０ꎬ１) － ± 鞍点

(１ꎬ０) － ± 鞍点

(１ꎬ１) － ± 鞍点

(ｘ∗ꎬｙ∗) ＋ ０ 中心点

３、参数变化对博弈均衡影响分析

药品生产企业与监管机构博弈策略选择分别由药品生产企业选择不合规生产的超额收益 ΔＲ、监管机构

选择不严格监管的超额收益 Ｒ３ －Ｃ２ －Ｒ２ ＋Ｃ１ 决定的ꎮ 根据前文的分析ꎬΔＲ 分为( －∞ ꎬαＰ)、(αＰꎬＰ)和(Ｐꎬ
＋∞ )三个区间ꎬＲ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１ 分为(－∞ ꎬ０)、(０ꎬαＬ２)和(αＬ２ꎬ＋∞ )三个区间ꎬ演化博弈策略空间就被划分为

９ 个区域ꎬ除(ｘ∗ꎬｙ∗)是中心点外ꎬ其余均为相应区域的 ＥＳＳꎬ如图 ３、图 ４ 和图 ５ 所示ꎮ
(１)事件舆情概率 α 对演化博弈均衡影响

在药品生产企业与监管机构的演化博弈中ꎬ事件舆情产生概率 α 对药品生产企业和监管机构的博弈行

为均有影响ꎮ 药品生产企业复制动态方程 Ｆ(ｘꎬｙ)对 α 求一阶偏导数可得:
∂Ｆ(ｘꎬｙ)

∂α
＝ ｘ(１ － ｘ)(１ － ｙ)Ｐ (１３)

　 　 监管机构复制动态方程 Ｓ(ｘꎬｙ)对 α 求一阶偏导数可得:
∂Ｓ(ｘꎬｙ)

∂α
＝ ｙ(１ － ｙ)(１ － ｘ)Ｌ２ (１４)

　 　 根据研究假设 ０≤ｘ≤１ 和 ０≤ｙ≤１ꎬ式(１３)、(１４)非负ꎮ 因此ꎬ随着 α 值的增大药品生产企业和监管机构

选择合规生产和严格监管的比例不会下降ꎬ最终演化的结果与博弈的初始状态有关ꎬ如图 ３ 所示ꎮ 当 α 值逐

渐增大时ꎬ演化博弈的 ＥＳＳ 不断逼近均衡点(１ꎬ１)ꎬ但是 αＰ≤Ｐ 和 αＬ２≥０ 恒成立ꎬ最终的演化博弈 ＥＳＳ 有四

种可能:如果 ΔＲ>Ｐ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<αＬ２ꎬ演化博弈的 ＥＳＳ (０ꎬ１)不受 α 值变化的影响ꎻ如果 ΔＲ>Ｐ 且 Ｒ３－
Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１>０ꎬ演化博弈的 ＥＳＳ 将由(０ꎬ０)变为(０ꎬ１)ꎻ如果 ΔＲ<Ｐ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１<０ꎬ演化博弈的 ＥＳＳ 保持
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(１ꎬ１)不变ꎻ如果 ΔＲ<Ｐ 且 Ｒ３－Ｃ２－Ｒ２＋Ｃ１>０ꎬ演化博弈的 ＥＳＳ 将由(０ꎬ０)变为(１ꎬ０)ꎬ中间状态(ｘ∗ꎬｙ∗)不是

演化博弈的稳定策略ꎬ系统将处于周期性震荡状态ꎮ

图 ３　 舆情出现概率 α变动对演化博弈均衡影响

(２)监管机构对药品生产企业惩罚力度 Ｐ 对演化博弈均衡影响

在药品生产企业与监管机构的演化博弈中ꎬ监管机构对药品生产企业的惩罚力度 Ｐ 仅对药品生产企业

的行为产生影响ꎮ 药品生产企业复制动态方程 Ｆ(ｘꎬｙ)对 Ｐ 求一阶偏导数可得:
∂Ｆ(ｘꎬｙ)

∂Ｐ
＝ ｘ(１ － ｘ)[α ＋ (１ － α)ｙ] (１５)

　 　 根据研究假设ꎬ式(１５)恒为非负ꎬ随着 Ｐ 值的增加ꎬ药品生产企业选择严格生产的概率逐渐增加ꎮ 最

终演化博弈的 ＥＳＳ 是(１ꎬ１)或者(１ꎬ０)ꎬ取决于监管机构选择不严格监管的超额收益ꎬ如图 ４ 所示ꎮ 监管

机构严格的惩罚措施对药品生产企业有直接的影响ꎬ当惩罚力度足够大时ꎬ药品生产企业必然选择严格生

产的策略ꎮ

图 ４　 监管机构对药品生产企业惩罚 Ｐ 变动对演化博弈均衡影响

(３)上级部门对监管机构问责的力度 Ｌ２ 对演化博弈均衡影响

在药品生产企业与监管机构的演化博弈中ꎬ监管机构不严格监管受到的惩罚 Ｌ２ 仅对监管机构的行为产

生影响ꎮ 监管机构复制动态方程 Ｓ(ｘꎬｙ)对 Ｌ２ 求一阶偏导数可得:
∂Ｓ(ｘꎬｙ)

∂Ｌ２

＝ αｙ(１ － ｘ)(１ － ｙ) (１６)

　 　 根据研究假设ꎬ式(１６)恒为非负ꎬ随着 Ｌ２ 值的增加ꎬ监管机构选择严格监管的概率逐渐增加ꎮ 最终演化

博弈的 ＥＳＳ 是(０ꎬ１)或者(１ꎬ０)ꎬ取决于药品生产企业选择不合规生产的超额收益ꎬ如图 ５ 所示ꎮ 然而问责力

度 Ｌ２ 的大小无法保证监管机构一定选择严格监管策略ꎬ即使上级部门的问责力度非常大ꎬ只要药品生产企业

选择合规生产ꎬ监管机构就会选择不严格监督策略ꎮ

图 ５　 上级部门对监管机构问责力度 Ｌ２ 对演化博弈均衡影响

通过以上分析ꎬ事件舆情概率 α、监管机构对药品生产企业惩罚力度 Ｐ、上级部门对监管机构问责的力度

Ｌ２ 都可以促使药品生产企业选择合规生产、监管机构选择严格监管ꎮ 然而ꎬ每种参数对演化博弈均衡的影响

作用都有限ꎬ在进行药品质量安全监管机制设计时ꎬ需要综合考虑各参数的影响ꎬ避免药品生产企业和监管机

构选择混合策略(ｘ∗ꎬｙ∗)ꎬ导致医药监管的混乱ꎬ产生不良的社会影响ꎮ
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实证分析

长生生物是国内主要的疫苗生产企业ꎬ业务包括人用疫苗产品的研发、生产和销售ꎮ 在 ２０１８ 年 ７ 月ꎬ公
司狂犬病疫苗造假被内部员工曝光ꎬ经过网络媒体的传播和人民日报等主流媒体报道ꎬ引发全社会的强烈关

注ꎮ 问题疫苗的流向、危害ꎬ以及补救措施ꎬ都成为社会公众关注的焦点[３０]ꎮ 国家药监局和吉林省药监局迅

速介入疫苗造假事件的调查ꎬ发现长生生物在冻干人用狂犬病疫苗生产中存在记录造假行为ꎬ严重违反

ＧＭＰꎮ 长生生物在 ２０１４ 年、２０１７ 年均有部分批次疫苗不合格ꎬ吉林省药监局、吉林省地方政府的地方保护主

义思想ꎬ新闻媒体和社会公众获取信息有限ꎬ没有将其曝光形成舆情事件ꎬ长生生物的不法行为持续至 ２０１８
年ꎮ ２０１８ 年 ７ 月长生生物冻干人用狂犬病疫苗不合格被曝光ꎬ引发全社会的关注ꎬ国务院、国家药监局、吉林

省药监局等介入调查ꎮ 最后ꎬ长生生物召回疫苗产品ꎬ对患者进行赔付ꎬ企业负责人受到刑事处罚ꎬ吉林省药

监局、地方政府相关责任人也受到处罚③ꎮ 长生生物疫苗造假事件参与主体行为和结果如表 ８ 所示ꎮ
表 ８　 长生生物疫苗造假事件参与者行为

事件主体 利益诉求 行为时间 主体策略选择 事件结果

长生生物 最大化企业利润 ２０１４ 年至 ２０１８ 年

在 ２０１４ 年、２０１７ 年多批次

疫苗不合格ꎻ违反 ＧＭＰ 进

行狂犬病疫苗生产

召回产品ꎻ停止生产ꎬ股票退

市ꎬ被罚款 ９１ 亿元ꎬ企业负责

人追究刑事责任

吉林省

药监局

在地方经济发展和

药品质量安全监管

之间保持平衡

２０１８ 年 ７ 月
对长生生物进行行政处罚ꎬ
收回«药品 ＧＭＰ 证书»

吉林省药监局相关人员受到

处罚

国家药监局
保障药品质量ꎬ防止

药品质量安全事件
２０１８ 年 ７ 月

成立转型督察组ꎬ督办处置

工作ꎻ对长生生物进行飞行

检查

责令长生生物停止疫苗生产ꎬ
收回«药品 ＧＭＰ 证书»ꎻ国家

药监局局长辞职

地方政府

保障地方经济增长ꎬ
防止药品质量安全

事件

２０１４ 年至 ２０１８ 年
对长生生物违法消极处理ꎬ
影响监管机构的严格监管

吉林省副省长、吉林省政协副

主席、长春市市长等受到处罚

国务院
维持社会稳定ꎬ保障

国民身心健康
２０１８ 年 ７ 月

成立工作组ꎬ调查长生生物

违法违规生产狂犬病疫苗

案件

颁布«疫苗管理法»ꎬ建立质量

安全追溯 体系ꎬ要 明确 监 管

事权

媒体

作为政府的发声机

构ꎬ传播政府的应对

措施

２０１８ 年 ７ 月

人民日报、检查日报、中国

证券报、澎湃新闻等报道疫

苗造假事件

扩大事件传播范围ꎬ提高舆情

热度

社会公众 维护身心健康权益 ２０１８ 年 ７ 月
通过社交媒体、网络平台等

途径传播

形成社会舆情ꎬ使长生生物、
吉林省药监局、地方政府等得

到处罚ꎻ疫苗受害者得到赔偿

结合前文的分析可知ꎬ长生疫苗造假事件的“人理”问题主要是现有药品质量监督管理机制不健全ꎬ地方

保护主义、药品生产企业与监管机构的合谋等现象大量存在ꎬ社会舆情的存在打破原有的监管博弈均衡ꎬ使得

药品质量安全监管出现“违规、曝光、监管、再违规”的震荡状态ꎮ 在长生生物疫苗造假事件中ꎬ长生生物公

司、吉林省药监局、社会公众、国务院等都是事件的主要参与者ꎮ “人理”层面的因素相互作用ꎬ促使事件发生

主要体现在:
(１)监管惩罚制度不到位ꎬ降低了药品生产企业的违法成本ꎮ 地方政府为了税收和就业ꎬ对长生生物的

违法行为惩罚力度不足ꎬ通常仅采取没收不合格批次药品收入ꎮ 长生生物利用制度上的漏洞ꎬ长期生产劣质

药品ꎬ获取巨额利润ꎮ
(２)政府机构缺乏常态问责机制ꎮ 从 ２０１４ 年以来长生生物出现多批次疫苗不合格ꎬ但是没有对相应的

监管机构、ＧＭＰ 抽检机构的责任人进行追究ꎬ导致药品质量安全监管流于形式ꎮ
(３)监管机构对社会舆情认识不足ꎬ缺乏对社会舆情的疏导ꎮ 社会舆情作为第三方监管的一部分ꎬ已经

成为监管机构政策制定和执行必须考虑的要素ꎬ成为约束监管机构和医药生产企业的重要力量ꎮ

③ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｃｓｒｃ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｐｕｂ / ｚｊｈｐｕｂｌｉｃ / Ｇ００３０６２１２ / ２０１８１２ / ｔ２０１８１２１１＿３４７９８６.ｈｔｍꎮ
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结论与政策建议

本文运用 ＷＳＲ 系统方法论ꎬ分别从物理、事理和人理三个角度对药品质量安全监管进行分析ꎮ 药品质量

安全监管过程复杂ꎬ参与者众多ꎬ对人理要素重视不足导致药品质量安全舆情事件反复发生ꎮ 以往的 ＷＳＲ 系

统方法论使用描述性分析对人理要素中利益关系协调分析不足ꎬ本研究使用演化博弈方法对药品质量安全监

管中的人理要素进行分析ꎬ分析了在社会舆情影响下药品质量安全监管中药品生产企业和监管机构行为的动

态演化及策略均衡ꎬ研究结果表明:社会舆情产生概率、监管机构的惩罚力度、上级部门的问责力度都可以引

起药品生产企业与监管机构博弈均衡的改变ꎬ都是 ＷＳＲ 方法论中人理需要考虑的要素ꎻ社交媒体的广泛使

用ꎬ关系公民身心健康的药品质量安全事件越来越容易引发全国范围内的舆情ꎬ药品生产企业选择不合规生

产、监管机构选择不严格监管的可能性越来越低ꎬ减少地方保护主义现象的出现ꎻ医药安全事件会导致监管机

构受到上级部门的问责ꎬ选择严格监管是监管机构的理性选择ꎬ但是如果监管机构没有激励机制ꎬ就会选择不

严格监管ꎬ具有一定的机会主义倾向ꎻ监管部门加大惩罚力度会引导药品生产企业选择合规生产策略ꎮ 本文

研究的结论对药品质量安全监管可以提出以下建议:
(１)药品质量安全监管需要重视人理的影响ꎮ 监管机构、药品生产企业、地方政府等都是药品质量监管

的利益相关方ꎬ他们之间的利益协调影响着监管措施的落地和实施效果ꎮ 使用演化博弈方法对利益主体的利

益和策略选择进行建模ꎬ为 ＷＳＲ 系统方法论进行人理要素分析提供了新的思路ꎮ
(２)社会公众通过制造社会舆情表达利益诉求ꎬ有可能会使药品生产企业和监管机构的博弈行为陷入震

荡状态ꎬ对药品质量监管产生负面影响ꎮ
(３)基于 ＷＳＲ 的药品质量安全监管方案需要综合考虑社会舆情、监管力度和问责力度ꎮ 医药质量安全

监管需要综合考虑药品生产企业的利益和监管机构的利益ꎬ对社会舆情进行合理的评估ꎬ对监管力度和问责

力度等进行合理的设计ꎬ否则ꎬ就可能使药品生产企业和监管机构的博弈陷入震荡状态ꎬ医药监管失败ꎬ造成

不良的社会影响ꎮ
(４)完善现有监管机构管理方式ꎬ规避监管机构的机会主义ꎮ 在对药品质量安全监管的“人理”分析中ꎬ

社会舆情、监管力度和问责制度的设计无法消除监管机构的机会主义倾向ꎬ政府部门需要对现有的监管机构

政绩考核体系进行改革ꎬ增大社会稳定、政府声誉的比重ꎬ增加对监管机构的奖励等ꎬ规避监管机构在监管中

存在的机会主义ꎮ
本文通过使用 ＷＳＲ 方法论对药品质量安全监管中的物理、事理和人理进行分析ꎬ重点使用演化博弈对药

品质量安全监管中参与主体的利益关系和行动策略进行剖析ꎬ为今后复杂问题解决中的人理分析提供借鉴ꎮ
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